**Lors d'une réunion virtuelle, début avril, la Commission des médicaments à usage humain (CHMP) de l'Agence européenne des médicaments (EMA) a établi des recommandations sur le recours à une médication antivirale, encore en investigation, le remdesivir, dans la prise en charge du Covid-19, à titre compassionnel dans des programmes des pays de l'Union européenne (UE).**

Le recours à des programmes d'usage compassionnel développés de façon individuelle par les États membres de l'UE, est conçu pour donner aux patients affectés d'une maladie à risque létal, durable ou handicapante, sans traitement décisif (encore) disponible, l'accès à un traitement au stade du développement et n'a donc pas reçu l'autorisation réglementaire d'autorisation de mise sur le marché.

Dans le cas présent, l'Estonie, la Grèce, les Pays-Bas et la Roumanie ont sollicité l'avis de la CHMP sur les conditions dans lesquelles des patients atteints du Covid-19 pourraient y avoir un accès précoce (avant obtention de l'AMM) sachant que, dans les cas sévères, cette infection provoque une pneumonie, un syndrome sévère d'insuffisance respiratoire et une défaillance multiviscérale à risque de décès.

À la suite de cette demande, l'EMA rappelle bien sûr que les essais cliniques restent le *gold standard*, la condition *sine qua non*, qui permet de recueillir des données robustes sur l'efficacité et la sécurité d'un traitement encore au stade expérimental (pharmacologiquement parlant), mais le Dr Harald Enzmann, directeur de la CHMP, admet la nécessité d'une approche harmonisée de l'usage compassionnel des médicaments dans l'UE, pour permettre l'accès au remdesivir aux patients non éligibles à un essai clinique.

Ainsi, la CHMP encourage le laboratoire pharmaceutique producteur (Gilead) à rendre le remdesivir disponible d'une façon franche et transparente aux États membres souhaitant prendre part à un essai clinique international ou traiter les patients selon un programme d'usage compassionnel.

*« On a montré en laboratoire,* rappelle l'EMA, *que le remdesivir a une activité sur le Sars-CoV-2, le Sars-CoV et le Mers-CoV, mais on a encore peu de données quant à son activité dans le Covid-19. »*

L'objectif des recommandations de l'EMA pour le remdesivir est de garantir une approche commune quant aux critères et aux conditions de son usage avant toute autorisation d'un programme compassionnel dans les États membres. Outre de préciser quels patients peuvent en bénéficier, les recommandations expliquent le bon usage et les données sur sa sécurité. Un résumé de l'usage compassionnel et des conditions d'emploi du remdesivir figurent sur le site de l'EMA [@bib0005].
